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(57) Abstract 



NUCLEUSPROTHESE MIT EINER EINFtTHRVORRICHTUNG UND SONDE ZUM BESHMMEN 
DER BENOTIGTEN GROSSE DER NUCLEUSPROTHESE «*MIMMEN 




A probe (6) permits the determination of the size 
required for a nucleus prosthesis which can be filled with 
a fluid and comprises a needle (7), a balloon (9) and a 
fluid supply device. A nucleus prosthesis with an intro- 
ductory device comprises a hollow body Tillable with a 
fluid which can be so filled in the intermediate vortex 
space, in which the introductory device has a supply pipe 
surrounding the nucleus prosthesis in its empty state on 
its introduction into the intermediate vortex space and 
with cross-sectional dimensions suited to the size of an 
operation access in anulus fibrosus, with which the nuc- 
leus prosthesis may be positioned in the intermediate vor- 
tex space. 

(57) Zusammenfassung 

Eine Sonde (6) ermoglicht die Bestimmung der be- 
ndtigten Grdsse einer mit Fluid befflllbaren Nucleusprothese und umfasst eine Kaniile (7), einen Ballon (9) und eine Fiuidzufuhr- 
vornchtung. Erne Nucleusprothese rait einer Einftihrvorrichtung umfasst einen mit Fluid befiillbaren HOllkorper, der im Zwi- 
schenwirbelraum mit Fluid beftillbar ist, wobei die EinfOhrvorrichtung ein die Nucleusprothese in deren unbeftilltem Zustand bei 
ihrer Einftthrung in den Zwischenwirbelraum umschliessendes und in seinen Querschnittsaussenabmessungen an die Abmessunc 
ernes Operationszuganges im Anuius-Fibrosus angepasstes EinfQhrrohr aufweist, mit dem die Nucleusprothese im Zwischenwir- 
belraum positiomerbar ist. F " wir 
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Nucleusprothese mit einer Einfiihrvorrichtung und Sonde aum 
Bestimmen der benotigten GroBe der Nucleusprothese 



Beschreibnntt 



Die vorliegende Erfindung betr if ft eine Nucleusprothese mit 
einer Einfiihrvorrichtung zu deren Einftthrung in einen Zwi- 
schenwirbelraum nach dein Oberbegriff des Patentanspruchs l 
sowie eine Sonde zum Bestimmen der benotigten GroBe einer 
mit Fluid befullbaren Nucleusprothese nach dem Oberbegriff 
des . Patentanspruchs 10 . 

Allgemein befafit sich die Erfindung mit dem Gebiet der Band- 
scheibenprothesen bzw. der Prothesen zum Ersatz des nucleus 
pulposus, mit einer Einfiihrvorrichtung fur die Durchfiihrung 
der Implantation der Prothese zum Ersatz des nucleus pulpo- 
sus sowie mit einer Sonde zum Bestimmen der geeigneten GrSfle 
einer mit Fluid befullbaren Prothese zum Ersatz des nucleus 
pulposus . 

Nach der operativen Entfernung des natUr lichen nucleus 
pulposus aus dem Zwischenwirbelraum bzw. Bandscheibenraum 
kommt es haufig zu einer Instabilitat des betreffenden Be- 
wegungs-Segmentes und zu Folgebeschwerden aufgrund einer 
Hohenminderung im vorderen Bereich dieses operiaten Bewe- 
gungs-Segmentes. Eine auch heute noch angewendete Opera- 
tionstechnik bei anhaltenden Beschwerden dieser Art besteht 
in der Versteifung des betreffenden Segmentes. 

Um Abhilfe fur die obenbeschriebenen Probleme, die nach Ent- 
fernung des natUrlichen nucleus pulposus auftreten, zu 
schaffen, sind bereits verschiedene Nucleusprothesen oder 
Bandscheibenprothesen vorgeschlagen worden, die in der Pa- 
tentliteratur nSher erlautert sind. Die meisten dieser in 
der Patentliteratur beschriebenen Nucleusprothesen haben 
jedoch keinen Eingang in die medizinische Praxis gefunden, 
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so daB die medizinische Fachwelt bis heute dem Einsatz von 
Bandscheiberiprothesen skeptisch gegentibersteht. 

Eine gattungsgemaBe Nucleusprothese ist bereits aus der 
US-A-3 875 595 bekannt. Die bekannte Nucleusprothese hat 
einen mit einem Fluid beftillbaren Hiillkorper, der in einem 
unbef iillten Zustand dorsal in einer nicht naher beschriebe- 
nen Art in d^n Zwischenwirbelraum einfiihrbar sein soil* Zum 
Schutz der bjenachbarten Nerven und GefaBstrukturen erfolgt 
die Einfi^ung &er erschlaf ften, unbef iillten Nucleusprothese 
durch e in transparent es Rohr, das bis an den riickwartigen 
Bereich der -Wirbelkorper heranreicht und vor dem anulus 
fibrosus endet. Vor Einfiihren des Hiillkorper s werden in die 
Wirbelkorper vom Zwischenwirbelraum aus hohle Zentrierungs- 
stifte -^ingepr;eBt, in die Fortsatze des Hullkorpers zu 
dessen Positionierung und Lagesicherung eingreifen sollen, 
wenn dieser iit Fluid befiillt wird. Die Fluidbefiillung die- 
ser bekannteii; Nucleusprothese erfolgt iiber eine Rohre, die 
an einem V^ntilbereich des HUllkorpers miindet. Das Implanta- 
tionsverfahr^n fur diese bekannte Nucleusprothese ist zwar 
in den Beschreibungsunterlagen dieser Patentschrift nicht 
naher eriaut^rt, jedoch laBt eine Analyse der Figuren darauf 
schlieBen, daB das Einfiihren der Nucleusprothese in den 
Zwischehwirb£lraum durch den Operationszugang im anulus 
fibrosus allein unter Schwerkraftwirkung erfolgen soli, da 
der erschlaf fete, nicht mit Fluid beftillte Hiillkorper keine 
eigene Formsteif igkeit hat. In diesem Zustand erscheint die 
nbtige hochgenaue Positionierung des Hullkorpers vor der 
Fluidbefiillung als, praktisch nicht durchfiihrbar, worin von 
Fachkreisen der Grimd dafiir gesehen wird, daB diese bekannte 
Nucleusprothese keinen Eingang in die medizinische Praxis 
gefunde^i hat, Ein weiterer Grund dafiir, daB sich diese in 
der Patentliteratur beschriebene Nucleusprothese in der 
Praxis nicht diirchsetzen konnte, mag darin liegen, daB diese 
Art einer Prothese nur dann ein raechanisch stabiles Verhal- 
ten zeigt, wenn der Hiillkorper von dem Fluid prall ausge- 
ftillt wird, . was jedoch ohne Deformation des anulus fibrosus 
nur dann denkbar ist, wenn das Volumen und die Form der 
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Prothese genau mit der Gestalt des Hohlraumes tibereinstimmt , 
der durch Extraktion des prolabierten Nucleus-anulus-f ibro- 
sus-Materials und partielle AusrSumung des Zwischenwirbel- 
raumes erzeugt 1st. 1st jedoch der Hiillkorper beispielsweise 
geringfiigig groBer als der Hohlrauirt im Zwischenwirbelbe- 
reich, so fiihrt dessen TluidbefUllung nicht 2ur Erzeugung 
eines faltenf reien, prall-elastischen Kissens mit einem 
Verhalten, das dem mechanischen Verhalten des natiir lichen 
nucleus pulposus entspricht. 

Aus der EP-A1-0 304 305 ist eine Nucleusprothese bekannt, 
die zwei f luidbefilllbare HUllkorper umfaBt, die im Bereich 
der- lateralen Kanten beidseitig der beschadigten Bandscheibe 
durch zwei Zugange einsetzbar sind. Ein derartiges zweitei- 
liges Implantat kann zwangslaufig nicht das gleiche mecha- 
nische Verhalten fur die federnd schwenkbewegliche Abstiit- 
zung der beiden Wirbelkorper gegeneinander haben wie der 
zentral angeordnete, natiir liche nucleus pulposus. 

Die EP-A1-0 277 282 offenbart eine komplette Bandscheiben- 
prothese, die den gesamten Zwischenwirbelraum ausfiillt und 
sowohl den nucleus pulposus wie auch den diesen umgebenden 
anulus fibrosus ersetzt. Diese bekannte Gelenkendoprothese 
umfaBt feste Lagerschalen, die als Verankerungselemente 
dienen und aus mehreren Lagen eines metallischen Drahtnetzes 
bestehen, das beispielsweise aus Reintitan oder einer Titan- 
legierung bestehen kann, Zwischen diesen Lagerschalen liegt 
ein kissenartiger, elastischer Hohlkorper mit einem ge- 
schlossenen Hohlraum 7, der mit einem f lieBf ahigen, inkom- 
pressiblen Medium gefiillt ist. Eine derartige, komplette 
Bandscheibenprothese, die den gesamten Raum zwischen zwei 
benachbarten Wirbelkorpern ausfullt, ist nur ventral mittels 
eines entsprechend umfangreichen operativen Eingriffes im- 
plantierbar. 

Im Priifungsverfahren des der vorliegenden Anmeldung 
zugrundeliegenden, nunmehr erteilten deutschen Patentes 39 
22 203.9 wurde zusatzlich zu den obigen Entgegenhaltungen 
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folgende Druekschrift zum technologischen Hintergrund der 
Erfindung genannt: DE 37 04 089 Al. 

Gegeniiber diesem Stand der Technik liegt der vorliegenden 
Erfindung die Aufgabe zugrunde, eine Nucleusprothese der 
eingangs genannten Art so weiterzubilden, daB sie ver- 
gleichsweise einfach und zuverlassig von dorsal implantier- 
bar ist und dennoch ein mechanisch der nattirlichen Band- 
scheibe; entsprechendes Verhalten aufweist. 

Diese Aufgabe wird bei einer Nucleusprothese nach dem Ober- 
begriff des Patentanspruchs 1 durch das im kennzeichnenden 
Tfeil des Patentanspruchs 1 angegebene Merkmal gelost. 

Ferner liegt der Erfindung die Aufgabe zugrunde, eine Sonde 
zum Best tinmen der benotigten GroBe einer mit Fluid befiillba- 
ren Nucleusprothese zu schaffen. 

Diese Aufgabe wird bei einer Sonde nach dem Oberbegriff des 
Patentanspruchs 10 durch die im kennzeichnenden Teil des Pa- 
tentanspruchs 10 angegebenen Merkmale gelost. 

Der Erfindung liegt die Erkenntnis zugrunde, daB eine 
Nucleusprothese der eingangs beschriebenen Art f die einen 
mit Fluid beftlllbaren Hiillkorper aufweist, der in einem un- 
gef iillten oder nur teilweise mit Fluid bef iillten Zustand in 
den Zwischenwirbelraum eingefiihrt wird und erst dort mit 
Fluid beftillt wird, dann hinreichend sicher positionierbar 
und sicher feandhabbar wird, wenn die Einfiihrvorrichtung ein 
die Nucleusprothese in deren ungef iillten oder nur teilweise 
befiillten Zitetand bei ihrer Einfiihrung in den Zwischenwir- 
belraum umschlieBendes und in seinen Querschnittsabmessungen 
an die Abmessungen des Operationszuganges im anulus fibrosus 
angepaBtes Einflihrrohr aufweist, mit dem die Nucleusprothese 
im Zwischenwirbelraum positionierbar ist. 
.' \ & 

Des weiteren liegt der Erfindung die Erkenntnis zugrunde, 
daB die unbef f iedigenden mechanischen Eigenschaf ten der be- 
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kannten, f luidbefttllbaren Nucleusprothese aus einer nicht 
optimalen Anpassung der jeweils verwendeten Nucleusprothese 
an den Hohlraum im Zwischenwirbelbereich herrtihren. Die Er- 
findung lost diese Problematic durch Schaffung einer Sonde 
zum Bestimmen der benotigten GroBe einer mit Fluid befiillba- 
ren Nucleusprothese mit einer Kantile, deren AuBendurchmesser 
geringer als die Abmessung eines Operations zuganges im 
anulus fibrosus ist, welche einen den vorderen Bereich der 
Kanule umgebenden, elastischen Ballon aufweist, der an der 
Kanule dichtend befestigt ist, und welche fernfer mit einer 
Fluidzufiihrvorrichtung versehen ist, mit der eine vo lumen- 
maBig bestimmbare Fluidmenge durch die Kaniile zu dem in den 
Bereich des Ballons zufiihrbar ist. 

Die in Anspruch 2 definierte Ausgestaltung einer Ausschub- 
vorrichtung erleichtert das Ausbringen der Nucleusprothese 
aus der Einfuhrvorrichtung nach ihrer Positionierung im 
Zwischenwirbelraum und tragt somit zur weiteren Erhohung der 
Positionierungsgenauigkeit der Nucleusprothese innerhalb des 
Hohlraumes im Zwischenwirbelraum bei. 

Bei der in Anspruch 3 definierten Ausgestaltung der Aus- 
schubvorrichtung dient diese gleichzeitig als Fluidzufiihrung 
und als Positionierungshilfe fur die noch nicht mit Fluid 
befiillte Nucleusprothese. 

Die in Anspruch 4 definierte Ausgestaltung eines die Aus- 
schubvorrichtung bildenden BefUllungsrohres und des Ventil- 
bereiches mit Gewinden sowie der zum Gewindebereich passen- 
den Schraube ermoglicht nicht nur eine einfache Eingriff- 
nahme und AuBereingrif fnahme zwischen Beftillungsrohr und dem 
Ventilbereich der Nucleusprothese, sondern auch eine Siche- 
rung des Gewindebereiches der Nucleusprothese und des ubli- 
cherweise darunterliegenden Ventiles gegen Verschmutzungen 
und spater einwachsendes Narbengewebe , so daB die Nucleus- 
prothese bei gegebenenfalls nachf olgenden operativen Ein- 
griffen jederzeit auch wieder von ihrer Fluidfiillung befreit 
und aus dem Hohlraum entfernt werden kann Oder gegebenen- 
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falls niit einer. veranderten Fluidfiillung versehen werden 
kanh. 

Eine gute Haridhabung der Schraube beim VerschlieBen wie auch 
eine glatte Oberf ISchenausbildung ira Bereich der Schraube 
wird dxirch V^rwendung einer Imbusschraube erzielt, wie dies 
in Anspruch 5 gefordert ist. 

Der in Anspruch 6 definierte stufenfreie Ventilubergang in 
die sphSrisclie Hiillkorperoberf ISche flihrt zu einer Gesamt- 
gestalt der Bucleusprothese in ihrem befttllten Zustand, die 
vollstandig. |rei von Kanten ist, was zu einer besonders 
hoh^n VertrSglichkeit der Prothese mit dem darumliegenden 
Gewebe beitragt. 

Eine hdhe Bedeutung kommt der in Anspruch 7 f estgelegten 
zweischichtigen Hiillkorperstruktur zu, durch die es ennog- 
licht wird, /&en extrem hohen mechanischen Dauerbelastungen 
des Htillkorpers bei absoluter Fluidundurchlassigkeit gerecht 
zu werden. 

Die in Anspruch 8 geforderte Verwendung von Titangewebe fur 
die SuBfre Htillkorperschicht ermoglicht nicht nur die Erzie- 
lung eines hpchfesten und dennoch dtinnwandigen Hiillkorpers, 
der inn^rhalb der Einftihrvorrichtung in seinem unbefttllten 
Zustand durch den Operationskanal im anulus fibrosus in den 
Zwischenwirbelhohlraum einftihrbar ist, sondern ermoglicht 
auch eine bohe Gewebekompatibilitat und eine Verwachsung des 
KSrpergewebes mit der Titangewebeschicht, so daB AbstoBungs- 
reaktionen nicht zu befiirchten sind. 

Die in Anspruch 9 festgelegte Ausgestaltung der inneren 
Httllkorperschicht aus einem f luidundurchlassigen Kunststof f- 
gewebe, wie es beziiglich seiner Eigenschaften dem Kunst- 
stof f gewebe entspricht, das unter dem Warenzeichen Goretex 
erhaitlich ist, erfiillt die Forderungen hinsichtlich der 
Fluidundurchlassigkeit in einera herausragenden MaB. 
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Die .im Anspruch 11 beschriebene Ausgestaltung der Fluidzu- 
fiihrvorrichtung fur die Sonde durch eine Spritze ermSglicht 
nicht nur die gleichzeitige Voluroenbestimmung der zugeftihr- 
ten Fluidmenge durch einfache Sichtanzeige, sondern auch die 
abschlieBende Entfernung der dem Ballon zugefiihrten Fluid- 
menge nach DurchfUhrung der Volumenmessung. 

Die ballige Ausgestalung der Kanule gemaB Anspruch 11 ver- 
hindert eine mechanische Beeintrachtigung oder Zerstorung 
des Ballones bei der Handhabung der Sonde. 

Die Manschette mit. der in Anspruch 13 angegebenen Struktur 
erzeugt einen sicheren AbschluB der Sonde am Operationszu- 
gang im anulus fibrosus, wodurch der auszumessende Hohlrauro 
eine klare Begrenzung erfahrt. Dies tragt zur Steigerung der 
Messgenauigkeit bei. 

Die Anordnung wenigstens einer Durchgangsof fnung nach An- 
spruch 14, die durch zackenfSrmige Ausnehmungen der Man- 
schette gebildet sein kann, gewahrleistet ein Entweichen von 
Luft und gegebenenfalls Blut aus dem Hohlraum im Zwischen- 
wirbelbereich, um Verfalschungen des Messergebnisses durch 
LuftrtickstSnde oder Blutruckstande in dem auszumessenden 
Hohlraum auszuschlieBen. 

Letztlich bewirkt die in Anspruch 15 def inierte Ausgestal- 
tung des Ballones der Sonde, daB dieser sich zunachst an die 
Wandbereiche des Hohlraumes im Zwischenwirbelbereich anlegt, 
die dem Operationszugang im anulus fibrosus gegeniiberliegen, 
so daB ein Herausdrangen von Luft, Flttssigkeiten und Blut 
aus dem auszumessenden Hohlraum wShrend des AuffUllens des 
Ballones der Sonde erzielt wird. 



Nachfolgend werden unter Bezugnahme auf die beiliegenden 
Zeichnungen eine bevorzugte Aus fuhrungs form der Sonde zum 
Bestimmen der benotigten GroBe einer mit Fluid befUllbaren 
Nucleusprothese sowie eine Ausfuhrungsform der Nucleuspro- 
these selbst mit einer Einfuhrvorrichtung naher erlautert. 
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Es zeigen: 

Fig. 1 eine Ausfiihrungsform der erf indungsgemSBen Sonde bei 
.ihrer Einflitorung in einen Zwischenwirbelraum, teil- 
; weise in Schriittdarstellung; 

Fig* 2 eine Langsschnittdarstellung eines Abschnittes der 
Ausfiihrungsform der Sonde gem. Fig. 1 im Bereich 
ihrer Manschette; 

Fig. 3 eine Querschnittsdarstellung durch die Ausftihrungs- 
form der Sonde gem. Fig. 1 im Bereich der Man- 
schette;. 

Fig. 4 eine Ausfiihrungsform der Nucleusprothese im unbe- 
fiillteh Zustand mit einer Ausfiihrungsform einer Ein- 
f tihrvorr ichtung ; 

Fig. 5 eine Darstellung der Einftihrung der Nucleusprothese 
und der Einfiihrvorr ichtung in den Hohlraura im Zwi- 
schenwirbelraum; 

Fig. 6 eine Darstellung der Nucleusprothese nach Zuriick- 
ziehen der Einfiihrvorr ichtung wahrend ihres Befiil- 
lens, teilweise in Schnittdarstellung; 

Fig. 7 eine schematische Darstellung einer Ausfiihrungsform 
ein^r Befailungsvorr ichtung fur die Nucleusprothese; 

Fig. 8 eine Horizontalschnittdarstellung durch die Nucleus- 
prothese gegen Ende des Befiillungsvorganges bei 
einem noch angesetzten Befiillungsrohr; 

Fig. 9 eine der Fig. 8 entsprechende Darstellung der 
Nucleusprothese allein bei abgenommenem FUllungsrohr 
und eingesetzter Imbusschraube; und 



Fig. 10 eine 1 weitere Darstellung in der vertikalen Ebene der 
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Nucleusprothese nach AbschluB des Implantierens . 

Wie in Pig. 1 nezeigt ist, liegt zwischen zwei WirbelkSrpern 
1, 2 ein anulus fibrosus 3, der nonnalerweise den (in Fig. 1 
nicht gezeigten) nucleus pulposus umschlieBt. Nach erfolgter 
Extraktion des prolabierten Nucleus-pulposus-Materiales und 
Anulus-fibrosus-Materiales durch den dorsalen Operationszu- 
gang 4 entsteht im Zwischenwirbelbereich ein Hohlraum oder 
Zwischenwirbelraum 5. Zum Bestimmen der bendtigten GrSBe 
einer mit Fluid befiillbaren Nucleusprothese (nicht darge- 
stellt) , die in einer Ausfiihrungsform spater naher erlSutert 
wird, wird die in Fig. l gezeigte Ausfiihrungsform einer er- 
findungsgemaBen Sonde verwendet, die in ihrer Gesamtheit mit 
dem Bezugszeichen 6 bezeichnet ist. Die Sonde umfaBt eine 
Kaniile 7, deren AuBendurchmesser geringer ist als die Ab- 
messung des Operationszuganges 4 durch den anulus fibrosus 
3, und die an ihrem vorderen Ende eine ballige Abrundung 8 
aufweist. Die Sonde 6 ist an ihrem vorderen Bereich von 
einem elastischen Ballon 9 umgeben, der mit der Kaniile 7 
iiber eine konische oder kegelstumpf f ormige Manschette 10 in 
dichtender Verbindung steht. 

Wie insbesondere in Fig. 2 zu erkennen ist, nimmt der Durch- 
messer der Manschette 10 in Richtung zu dem hinteren, von 
der balligen Abrundung 8 abgewandten Ende zu. 

Bei der gezeigten Ausfiihrungsform hat die Manschette eine 
Querschnittsform, die als zackenformig oder sternformig 
ausgestaltet sein kann, wie dies insbesondere der Fig. 3 zu 
entnehmen ist. Hierdurch wird eine Mehrzahl von Sffnungen 11 
festgelegt, die auch bei festem Anliegen der Peripherie der 
Manschette 10 am Operationszugang 4 ein in Achsrichtung der 
Kaniile 7 erfolgendes Durchtreten von Luft, Blut oder son- 
stigen Fliissigkeiten aus dem Zwischenwirbelraum ermoglichen. 
Der Ballon 9 weist vorzugsweise einen derartigen stetigen 
Elastizitatsverlauf auf , dafl dieser im Kaniilenspitzenbereich 
leichter dehnbar ist als im Bereich seiner Befestigung an 
der Kaniile 7. 
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Die Sonde uirtfaBt ferner eine Fluidzuftihrvorrichtung 12, die 
faei der in ;Fig. 1 gezeigten bevorzugten Ausfuhrungsf ornt 
durch eine handelsvibliche Spritze gebildet wird. 

Nach Plazierung der Sonde 6 innerhalb des vom anulus 
fibrosus 3 umschlossenen Zwischenwirbelraumes 5 wird der 
Ballon 9 durch Betatigung der Spritze 12 mit einem Fluid 
gef tint, das vprzugsweise ein sterilisierbares Rontgenkon- 
trastiaittel 1st. Die Fiillung erfolgt, bis ein vorbestimmter 
Fiillungsgrad und Ftillungsdruck erreicht ist. Durch den 
obenerlauterten Elastizitatsverlauf des Ballones 9 wird im 
Zwischenwirbelraum bef indliche Luft oder Blut oder sonstige 
Fliissigkeitei* zum Operations zugang 4 gedrangt, wo diese 
Medien durch die Offnungen 11 heraustr eten . Nach Erreichen 
des vorbestiiamten Fiillungsdruckes, der bei Verwenden einer 
Spritze* 12 durch den von Hand spur bar en Gegendruck der 
Spritzenbetatigung bestimmbar ist, wird das injizierte 
Volumen des Rontgenkontrastmittels abgelesen. Aus diesem 
Volumen zuzuglich des im Hohlraum befindlichen Volumenan- 
teiles des Ballones 9 sowie der Kaniile 7 abziiglich des in 
der zufilhrenden Kaniile 7 befindlichen Fltissigkeitvo lumens 
kann das Hohlraumvolumen im Zwischenwirbelraum 5 und damit 
die erf order liche ProthesengroBe abgeleitet werden. An- 
schlieBend wird durch absaugende Betatigung der Spritze 12 
die Fllissigkeit aus dem System abgezogen und die Sonde 6 
durch den Operationszugang 4 aus dem Zwischenwirbelraum 5 
herausgezogeiK 

Nachfolgend wird unter Bezugnahme auf Fig. 4 eine bevorzugte 
Ausftihrungsfdrm der erf indungsgemaBen Nucleusprothese, die 
in ihrer Gesamtheit mit dem Bezugszeichen 13 bezeichnet ist, 
zusammen mit einer Einfiihrvorrichtung 14 zu deren Einf iihrung 
in den Zwischenwirbelraum 5 nSher erlHutert. Die Nucleuspro- 
these 13 nmf aBt einen Hiillkorper 15, der in Fig. 4 in seinem 
unbefttllteji fcustand gezeigt ist und ein Ventil 16 aufweist, 
liber d% >r mit. einem Fluid befullt werden kann. Wie in Fig. 
4 gezeigt ist, ist die Einfiihrvorrichtung als ein die Nuc- 
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leusprothese 13 ,in ihrem unbefiillten Zustand umschlieBendes 
Eirifiihrrohr 17 ausgebildet, das zu deren EinfUhrung in den 
Zwischenwirbelraum 5 dient und in seinen QuerschnittsauBen- 
abmessungen an die Abmessungen des Operationszuganges. 4 im 
anulus fibrosus 3 derart angepaBt ist, daB dessen Durchmes- 
ser bei im Querschnitt kreisformiger Ausgestaltung des Ein- 
ftthrrohres 17 kleiner ist als die kleinste Abmessung eines 
iiblichen Operationszuganges 4. Die Einfuhrvorrichtung 14 
umfaBt ferner eine als Beftillungsrohr 18 ausgestaltete 
Ausschubvorrichtung, mit der die Nucleusprothese 13 aus dent 
Einfiihrrohr 17 ausschiebbar ist. Das Beftillungsrohr 18 hat 
ein AuBengewinde 19. Die Nucleusprothese 13 hat im Bereich 
des. Ventiles 16 ein zu diesem AuBengewinde 19 passendes 
Innengewinde 20. 

Der Hullkdrper 15 ist zweischichtig ausgefiihrt. Die auBere 
HullkSrperschicht (vgl. Fig. 6) besteht aus einem hochfe- 
sten, mit dem menschlichen Korpergewebe vertraglichen Draht- 
oder Fasergewebe, das vorzugsweise aus einem Titangewebe 
besteht. Die innere Hullkorperschicht (vgl. Fig. 6) besteht 
aus einem f luidundurchlassigen Kunststof fgewebe, das bei der 
bevorzugten Ausgestaltung eine Goretex-Gewebeschicht ist. 

Wie in den Fig. 9 und 10 zu erkennen ist, ist das Ventil 16 
derartig innerhalb des HiillkSrpers 15 angeordnet, daB das 
Ventil 16 stufenfrei in die spharische OberflSche des Hiill- 
korpers 15 in dessen mit Fluid vollstandig beftillten Zustand 
ubergeht. Die Nucleusprothese 13 umfaBt ferner eine zu dem 
Innengewinde 20 passende Imbusschraube 23, mit der das In- 
nengewinde fUr die Abdeckung desselben verschraubbar ist. 
Die Imbusschraube ist derart ausgestaltet , daB sie ebenfalls 
glatt und stufenfrei in die durch den Hiillkorper 15 und das 
Ventil 16 definierte spharische Flache Ubergeht. Die Imbus- 
schraube bewirkt, daB ein Einwachsen von Narbengewebe oder 
Eindringen von Verschmutzungen in den Bereich des Ventiles 
verhindert wird, so daB die erf indungsgemSBe Nucleusprothese 
13 auch lange Zeit nach ihrer Implantation problemlos gedff- 
net, geleert oder starker befttllt werden kann. 
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Nachf olgend wird die Implantation der erf indungsgemaBen 
Nucleusprothese mittels der erf indungsgemaBen Einfiihrvor- 
richtung unter Bezugnahme auf die Fig. 5-10 naher erlau- 
tert. 

Wie in Fig. 5 gezeigt ist, wird nach den Operationsschritten 
der Entf ernung des prolabierten Nucleuspulposus-Materiales 
und des Anulus-Fibrosus-Materiales und der partiellen Aus- 
rSumung des Zwischenwirbelraumes 5 sowie nach xler eingangs 
beschriebeneii' Bestimmung der geeigneten ProthesengroBe eine 
Nucleusprothese 13 von derartiger GroBe mittels der Einftihr- 
vorrichtung 14 durch den Operations zugang 4 im Anulus-Fibro- 
sus 3 in den Zwischenwirbelraum 5 eingeftihrt. Die exakte 
Plazierung der Prothese 13 wird mittels eines Rontgenmonito- 
res iiberwacht. Nach optimierter Plazierung der Nucleuspro- 
these 13 wird das Einfuhrrohr 17 zurtickgezogen, wobei die 
Nucleusprothese an eineiu unerwiinschten Mitgleiten durch 
Festhalteri-des BefUllungsrohres 18 gehindert wird. In einem 
nachsten Schritt wird der Hullkorper 15 durch das Befiil- 
lungsrohr 18 -unter Offnung des Ventiles 16 mit einer steri- 
len, biokompatiblen Fliissigkeit bis zum Erreichen eines vor- 
bestimmten Druckes beftillt. Wahrend dieser Befiillung legt 
sich der Htillkorper 15 glatt an die Wandungen des Zwischen- 
wirbelraumes. 5 bzw. den Anulus-Fibrosus 3 an, wie in der 
Vertikalteilschnittdarstellung gemaB Fig. 6 und der Hori- 
zontalschnittdarstellung gemaB Fig. 8 zu erkennen ist. 

Die Befiillung kann mit einer maschinellen DruckpreBvorrich- 
tung vorgenommen werden, die in Fig. 7 in ihrer Gesamtheit 
mit dem Bezugszeichen 24 bezeichnet ist. Vorzugsweise weist 
eine derartige, ansich bekannte DruckpreBvorrichtung ein 
Volumeter 25 und ein Manometer 26 auf. Nach Distension der 
Nucleusprothese 13 erfolgt eine nochmalige Rontgenkontrolle 
zur Si6herstellung der gewiinschten Plazierung der Nucleus- 
prothese. AnschlieBend erfolgt das ^Abschrauben des BefUl- 
lungsrohres 18 von der Nucleusprothese, wobei das zwischen- 
zeitlich of fienliegende Innengewinde 20 des Ventiles 16 
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zwangslaufig im Bereich des Operationszuganges 4 gut zugSng- 
lich bleibt. Nunmehr wird das Innengewinde 20 mittels der 
Imbusschraube 23 verschlossen, wie dies in Fig. 10 zu er- 
kennen ist. 

Mit dem VerschlieBen des Ventiles 16 der Nucleusprothese 13 
ist die eigentliche Implantation der erf indungsgemSBen Pro- 
these abgeschlossen. 
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Patentansprtiche 



1. Nucleusprothese mit einer Einfiihrvorrichtuhg zu deren 
EinfUhrung in einen Zwischenwirbelraum, 

wobei die Nucleusprothese einen mit einem Fluid bef till- 
baren Htillkorper aufweist, der in einem unbefiillten oder 
nur teilweise mit Fluid beftillten Zustand durch die Ein- 
f tihrvorrichtung in den Zwischenwirbelraum einftihrbar und 
dort mit dem Fluid befiillbar ist, 

" . dadurch gekennzeichnet, 

daB die Einfiihrvorrichtung (14) ein die Nucleusprothese 
(13) in dereii unbefiillten oder nur teilweise beftillten 
Zustand bei ihrer EinfUhrung in den Zwischenwirbelraum 
(5) umschlieBendes und in seinen QuerschnittsauBenabmes- 
sungen aji die Abmessungen des Operations zuganges (4) im 
Anulus-Fibrosus (3) angepaBtes Einfiihrrohr (17) auf- 
weist/ mit dem die Nucleusprothese (13) im Zwischenwir- 
belraum (5) positionierbar ist. 

2. Nucleusprothese mit Einfiihrvorrichtung nach Anspruch 1, 
gekennzeichnet durqh 

eine innerhalb des Einftihrrohres (17) angeordnete Aus- 
schubvorrichtung (18) zum Ausschieben der Nucleuspro- 
these (13) aus dem Einfiihrrohr (17) in deren im Zwi- 
schenwirbelraum (5) angeordneten Zustand. 

3. Nucleusprothese mit Einfiihrvorrichtung nach Anspruch 2, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die Nucleusprothese (13) ein Ventil (16) aufweist, 
das in dem Htillkorper (15) angeordnet ist, und 

daB die Ausschubvorrichtung durch ein Beftillungsrohr 
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(18) ftir die .Fluidzufuhr zu der Nucleusprothese (13) ge- 
bildet wird, das mit der Nucleusprothese (13) im Bereich 
ihres Ventiles (16) in einen losbaren Eingriff bringbar 
ist. 

4. Mucleusprothese mit Einfiihrvorrichtung nach Anspruch 3, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB das Befiillungsrohr (18) ein AuBengewinde (19) auf- 
weist, 

daB die Nucleusprothese (13) im Bereich des Ventiles 
.(16) ein zu dem AuBengewinde (19) passendes Innengewinde 
(20) aufweist und 

daB die Nucleusprothese (13) eine zu dem Innengewinde 
(20) passende Schraube (23) hat, mit der dieses zum Ab- 
decken desselben und des Ventiles (16) nach der Fluidbe- 
fullung der Nucleusprothese (13) und nach dem Abschrau- 
ben des Bef ullungsrohres (18) verschraubbar ist. 

5. Nucleusprothese mit Einfiihrvorrichtung nach Anspruch 4, 
dadurch gekennzeichnet, 

daB die Schraube als Imbusschraube (23) ausgebildet ist. 

6. Nucleusprothese mit Einfiihrvorrichtung nach einem der 
Anspriiche 3 -5, dadurch gekennzeichnet, 

daB das Ventil (16) stufenfrei in die spharische Ober- 
flache des Hullkorpers (15) in dessen mit Fluid voll- 
standig befiillten Zustand ubergeht. 



7 . Nucleusprothese mit Einfiihrvorrichtung nach einem der 
Anspriiche 1-6, dadurch gekennzeichnet, 

daB der Hiillkorper (15) zweischichtig ausgefuhrt ist, 
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daB die SuBere HUllkorperschicht (21) aus einem hoch- 
festen, jlit dem menschlichen KSrpergewebe vertraglichen 
Draht- Oder Fasergewebe besteht und 

daB die innere Hiillk5rperschicht (22) aus einem gegen- 
tiber dem verwendeten Fluid undurchlassigen Material be- 
steht. 

8 . . Nucleusprothese mit Einf tihrvorrichtung nacK Anspruch 7 , 

dadurch gekennzeichnet, 

*. daB die auBere HUllkorperschicht aus einem Titangewebe 
(21) besteht. 

9. Nucleusprothese mit Einf tihrvorrichtung nach Anspruch 7 
Oder 8, dadurch gekennzeichnet, 

daB die innere HUllkorperschicht aus einem f luidundurch- 
lassigen ^unststoffgewebe, das bezuglich seiner Eigen- 
schaf ten dem unter dem Warenzeichen Goretex erhaltlichen 
Gewebe ei^tspricht, besteht. 

10. Sonde zum Bestimmen der benotigten GroBe einer mit Fluid 
befUllbaren Nucieusprothese, insbesondere nach einem der 
AnsprUche i - 9, gekennzeichnet durch 

eine Kaniile (7), deren AuBendurchmesser geringer als die 
Abmessung eines Operationszuganges (4) im Anulus-Fibro- 
sus (3) ist, 

einen einen vorderen Bereich der Kaniile (7) umgebenden 
elastischen Ballon (9), der an der Kanttle (7) dichtend 
befestigt ist, und 

eine Fluidzuf tihrvorrichtung (12) zum Zufiihren einer vo- 
lumenm&Big hestimmbaren Fluidmenge durch die Kaniile (7) 
zu dem Irinenbereich des Ballons (9) . 
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11. Sonde nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, 

dafl die Fluidzuftihrvorrichtung durch eine mit der Kantile 
(7) verbundene Spritze (12) gebildet ist. 

12. Sonde nach Anspruch 10 oder 11, dadurch gekennzeichnet, 

daB die Kanule (7) an ihrem ballonseitigen Ende eine 
ballige Abrundung (8) aufweist. 

13. sonde nach einem der Anspriiche 10 - 12, gekennzeichnet- 
durch 

eine konische oder kegelstumpfformige Manschette (10), 
die die Kanttle (7) im Bef estigungsbereich des Ballones 
(9) umgibt. 

14. sonde nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, 

daB die Manschette (10) wenigstens eine Durchgangsof f- 
nung (li) in Richtung der Kaniilenlangserstreckung auf- 
weist . 

15. Sonde nach einem der Anspriiche 10 - 14, dadurch gekenn- 
zeichnet, 

daB der Ballon (9) im Kaniilenspitzenbereich leichter 
dehnbar als im Bereich seiner Befestigung an der Kanule 
(7) ist. 
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FIG. 4 
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FIG. 7 
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